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Setting the scene

» German Heart Foundation (member of European Heart Network =
member of EMA’s PCWP)

» Founded in 1979

» Representing 108,000 members (heart patients) and EHN patient
organisations represent more than 500,000 members with a far
greater outreach to people with CVD

» Main task: Educating the public/members about cardiovascular
diseases and promotion of a heart healthy life, building a bridge
between doctors and patients



Disclaimer

B This presentation is based on media coverage and patients’
feedback

B The statements don't necessarily reflect my personal or my
organisation's point of view

B [ have no relationship with the pharmaceutical industry




Information by health authority
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Aufgrund der gefundenen Verunreinigungen des Wirkstoffs Valsartan bei dem Hersteller Zhejiang Huaha
Pharmaceutical Co. erfolgt derzeit durch die pharmazeutischen Unternehmer und die zustindigen amtlichen
Untersuchungsstellen der Landesbehérden und der Mitgliedstaaten eine umfassende Uberprifung aller
Arzneistoffe, bei denen aufgrund ihrer chemischen Struktur und der verwendeten Synthese gleiche oder ahnliche
Verunreinigungen auftreten kénnen. Eine solche Prifung auf Nitrosamine war bislang nicht vorgeschrieben. Bei den
Untersuchungen der Wirkstoffe und zum Teil auch der Fertigarzneimittel kénnen daher im Einzelfall auch weiterhin
Chargen identifiziert werden, bei denen N-Nitrosodimethylamin (NDMA) oder N-Nitrosodiethylamin (NDEA
nachgewiesen werden. Anders als bei dem Wirkstoff Valsartan von Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co., liegen diese
Befunde aber in einem sehr niedrigen Bereich, der sich in den meisten Fillen innerhalb des Akzeptanzbereiches
befindet Alle Funde flieRen in das Risikobewertungsverfahren auf europiischer Ebene ein, das unter Federfihrung
der EMA stattfindet

Die Uberwachung des Arzneimittelverkehrs und die Uberwachung der Guten Herstellungspraxis ist Aufgabe der
Bundeslinder. Fiir die Anordnung und Uberwachung von MaBnahmen in Bezug auf Qualititsmingel und der Guten
Herstellungspraxis sind die Landesbehdrden zustindig. Eine dieser moglichen Manahmen ist die Uberwachung
eines Rickrufs bestimmter Arzneimittelchargen. Eine Ubersicht der von den pharmazeutischen Unternehmen an die
Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker (AMK) Gbermittelten Rickrufe valsartanhaltiger Arzneimittel

befindet sich auf der A Homepage der Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande

Das BfArM sammelt Daten zu Arzneimittelrisiken und koordiniert den Informationsaustausch zwischen den fir die
Uberwachung des Arzneimittelverkehrs zustindigen Landesbehérden und den europiischen Behorden. Im Falle der
Verunreinigung von Valsartan hatte das BfArM aufgrund des groBen Informationsbedarfs der Offentlichkeit initial
ausfiihrlich Gber die Hintergriinde sowie die im Zustindigkeitsbereich der Landesbehérden liegenden MaBnahmen
sowie Rickrufe informiert. Dies wird seitens des BfArM weiterhin dann erfolgen, wenn aufgrund der Funde
MaRnzhmen erforderlich werden, die im besonderen MaRe eine Information der Offentlichkeit notwendig machen
Ansonsten geben die hier publizierten Informationen den Stand vom 1. Februar 2019 wieder und werden nicht
weiter aktualisiert.
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900 000 nahmen verunreinigte
Blutdrucksenker

Risk of cancer: 900,000 took impured antihypertensives

Print media reach:
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Valsartan-Skandal

Hunderttausende betroffene Patienten, viele offene Fragen

Sehr viele Menschen in Deutschland haben verunreinigte Blutdrucksenker eingenommen. Der Skandal
offenbart groRe Probleme bei der Kontrolle von Medikamenten.

Valsartan scandal: Hundreds of thousands of patients affected, many
unanswered questions. Many people have taken impured
antihypertensives. Scandal reveals big problems in the control of

medicines. Ranks 3 in online
news portals, 250
mio. visits per
month
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Diese Werbung melden

Active substance Valsartan
Does this medicine trigger cancer?

I8 WIRKSTOFF VALSARTAN

L.Ost die Medizin den Krebs aus?

VON ANDREAS MIHM, BERLIN - AKTUALISIERT AM 10.08.2018 - 08:21

Important
nationwide daily
newspaper, media
reach: 2.4 mio.
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of blood pressure pills because they
'may contain a cancer-causing
chemical' - and some have been on the

market for TWO YEARS

+ Losartan, acommonly prescribed blood pressure medication, has been recalled

+ The Medicines and Healthcare products Regulatory Agency announced it today

+ The pills may have been contaminated by a chemicha
il
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Pharmacies recall heart drugs after chilling warning they
contain chemical which can cause cancer

The common drugs, which come in pill and liquid form, are usually taken to help treat high blood pressure
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Médicaments a base de valsartan : le risque de
cancer est mis en avant

Des médicaments fabriqués par un laboratoire chinois avaient été retirés a la suite de la
découverte d’'une molécule classée cancérogéne.

Par Pascale Santi - Publie le 03 ac(t 2018 4 13h55 - Mis & jour le 03 acit 2018 4 14h38
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Risque de cancer : apres le valsartan, rappels
de médicaments a base d’irbésartan

Certains lots de ces traitements contre I'hypertension contiennent des substances classées
parmiles cancérogénes probables.

Le Monde avec AFP - Publié le 11 janvier 2012 a4 19h28 - Mis & jour le 12 janvier 2018 & 06h36
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Medicaments cancerigenes: deux autres
laboratoires chinois eépingles

Valsartan medicines contaminated:
misinformed Belgians

A drug for cardiology patients was
infected for six years with a possibly
carcinogenic substance, NDMA.
Contaminated lots have been removed
from the Belgian market since July 6th.
But Test-Achats denounces a lack of
communication towards the general
public
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Meéedicaments au Valsartan contamines:
les Belges mal informeés

Un médicament pour patients en cardlologle a été Infecté pendant six ans
par une substance probablement cancérogéne, la NDMA. Les lots
contaminés ont été supprimés du marché belge depuils le 6 Julllet. Mals Test-
Achats dénonce un mangue de communication envers le grand public.
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Salute, Ema: “Bisogna esaminare tutti
i medicinali per impurita
cancerogene”

Per precauzione, LAgenzia europea per i medicinali vuole che sia
verificato il rischio nitrosammine per ogni prodotto. La sostanza ha gia
portatoil ritiro della ranitidina oggi e, nel 2018, del valsartan

r ' »r

Health, EMA: "All medicines for
carcinogenic impurities must be
examined”

As a precaution, the European
Medicines Agency wants the
nitrosamine risk for each
product to be verified. The
substance has already led to the
withdrawal of ranitidine today
and, in 2018, of the valsartan
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Uncontrolled dimensions takes the
issue with carcinogenic drugs in
hypertension
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What valsartan medicines are withdrawn and what patients should do
29/08/2018
Content was nutrual and similar to EMA’s announcement
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Press release o

(Frankfurt am Main, 8. August 2018) Seit Anfang Juli rufen die
Aufsichtsbehérden europaweit Blutdrucksenker mit dem Wirkstoff
Valsartan zurick. In bestimmten Valsartan-haltigen Préparaten wurde die
potenziell gefahrliche Verunreinigung N-Nitrosodimethylamin (NDMA)
gefunden, eine Substanz die von der internationalen Agentur fur
Krebsforschung, der Weltgesundheitsorganisation (WHO) und der EU als
wahrscheinlich krebserregend fir Menschen eingestuft wird. N-
Nitrosodimethylamin und andere so genannte Nitrosamine finden sich
beispielsweise im Zigarettenrauch und in gepokeltem oder gerauchertem
Fleisch. Aktuell sind zahlreiche betroffene Chargen Valsartan-haltiger
Arzneimittel vom Markt genommen. Betroffen sind zum jetzigen Zeitpunkt
Nachahmerprodukte (Generika) der Originalprodukte. Es ist méglich, dass
noch weitere Sartane von der Verunreinigung betroffen sind. Mittlerweile
hat sich bestatigt, dass die zurickgerufenen Valsartan-Tabletten bis zu 22
Mikrogramm pro Tablette NDMA enthalten. Konkrete Grenzwerte fur die
taglich erlaubte Menge von NDMA gibt es nicht. Die mittlere Aufnahme von
Nitrosaminen aus Lebensmitteln wird auf insgesamt 0,3 Mikrogramm pro

Tag geschatzt. Bei Menschen, die taglich
Belastung mit Nitrosaminen auf 17 bis 8
Eine aktuelle Ubersicht iber die mit NDI
haltigen Praparate ist abrufbar unter

www.abda.de/amk-nachricht/artikel/onl
chargenbezogenen-rueckrufe-valsartan-
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Die Valsartan-Story
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Blutdrucktabletten unter Krebsverdacht:
Fragen und Antworten
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Patients’ feedback on GHF website ggy;ggaggge

“I took Valsartan and didn’t have any
problems with it. My cardiologist’s
team called me and informed me
about the impurities. I called the

“I take Valsartan for years now and producer and received the information
I'm afraid.” that one batch was contaminated and
the other was fine. I will stop taking
Valsartan because it could be
contaminated with an additional
substance that causes cancer.”

“In the press I've been only alarmed,
without any further explanation.
Nobody knows anything and we
patients are left alone with our
fears. Thanks for the clarification.”




Patients’ feedback on GHF website ggy;ggaggge

“Now the press reports that the HCT
part in sartans can cause skin cancer.

This is the second bad news (after “I now take Candesartan, my diet is
Valsartan in summer 2018). This very good and healthy and I banned
really worries me and I wonder any harmful additives. Now I'm

where is the safety for the really scared that I can’t rely on
patients? Should we stop taking the control of my drugs anymore.
valsartan and take beta blockers
instead?”

14

“After the valsartan problem I now
take Valsator and HCT and have a
salty taste in my mouth. My GP didn’t
know the answer to that. I searched
the internet. Salty taste and HCT is
an issue and white skin cancer as well.
Why does the patient has to
search for the reasons himself?
Why don’t doctors read the studies?”




Patients’ feedback on GHF website ggy;ggaggge

"I had to change
drugs twice
(shortages) and I'm
now worried about
the interactions with
my other medication.”

"] stopped taking
Valsartan after I got
aware of the scandal.”

"I prefer a quick
heart attack. Better
than a long cancer
disease.”




Oral feedback from pat. reps. Esr;sgaﬁg

B Not all pharmacies at country level
were informed - discussions at the
counter with worried patients

B What can be done? Robust systems for
patient information — an information
infrastructure



What generally happened asr;sgaﬁg

B Physicians actively called their
patients, informed them

B Physicians changed drug with next
prescription

B Patients asked for changing drugs
themselves

B Problem of shortages

B Loss of trust: what will happen next?



Thank you!

Any questions?
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